HUGONG DAN SU DUNG

Ong thong hut huyét khoi
Chung loai: Rebirth Pro2 Thrombus Aspiration Catheter

CANH BAO

1. S&n pham chi nén dugc st dung & nhitng co
s& c6 kha nang thuc hién ghép néi ddng mach
vanh khan cap (CABG) vi dy phong cac bién
chirng c6 thé gay thuong tich va cac bién chirng
nghiém trong c6 thé de doa dén tinh mang.

2.San phdm 13 thiét bjy t& va chi dugc st dung
bdi cac bac st dugc dao tao vé ki thuat nong
mach vanh qua da (PTCA).

3. Thao tac ndi mach ctia san pham nén duoc
thuce hién can than dudi soi chiéu vdi tia X, xac
nhan ca chuyén déng va dinh vi cla sdn pham.
Chuyén dong cta dau 8ng théng hodc thao tac
ma khoéng xac nhan vi tri ¢6 thé dan dén hu
hong binh hodc san pham.

4. Néu xay ra bat ky strc cdn njo khi st dung, sy
bat thuwong trong chuyén déng hodc vi tri cla
dau 6ng théng trong qua trinh van hanh, hay
ngirng sit dung ngay lap térc va xac nhan nguyén
nhan dudi soi chiéu tia X. Viéc tiép tuc str dung
c6 thé din dén hu héng binh hodc san pham.

5. Khi str dung cdc thiét bj y t& hodc dugc pham
khac cung véi san pham, hay s dung ching
mot cach can than va hiéu biét day dd vé cac
dac tinh cda ching dé trdnh lam hdng san
pham.

6. Néu c6 bat ky van dé nao phat sinh do st
dung chung vdi thiét bj khac, hay nglrng st
dung ngay lap ttrc.

7. Can than trong khi s&r dung thudc qua san
pham. Huyét khéi con sét lai trong 6ng thdng cd
thé dugc dua vao trong mach méu bénh nhan.

8. Can chuy dén viéc ‘r&t ra ngoai’ huyét khéi
trong quad trinh hat. ‘Tha ra’ 1a hién tugng khi

huyét khdi hut ra bj ket & dau éng théng, dau
&ng dan hudng hoic tai vj tri tén thwong mé.
Thyc hién chup mach

chita trong 6ng thong hudng dan. D8 biét cac
phuong phép khac dé khac phuc tinh trang nay,
vui long tham khdo phan 6 tiéu dé

CAC BIEN PHAP PHONG NGUA.

9. T huwéng dan st dung géi tham chiéu cho
tirng thiét biy té€ va dugc pham duoc st dung
cung vdi san pham nay.

10. Trong khi thyc hién thi thuét, thuc hién viéc
st dung thuéc chéng déng méu va thudc gidn
mach thich hop, theo chi dan clia béc si chinh.

11. T4t ca viéc st dung san phadm phai duoc
thuc hién trong maéi trudng vo trung.

CHONG CHi BINH
1. Chéng chi dinh s dung

(1) San pham da duwoc tiét trung, khéng thé tai
str dung va khdng dwoc tiét trung lai. Viéc khir
trung va / hodc tai st dung c6 thé dan dén
nhiém trung hodc suy gidm cac dic tinh cla san
pham nhu d6 bén hodc dé bdi tron cla truc va
c6 thé dan dén hong hdc sdn phdm trong qua
trinh s& dung.

(2) San pham nay chi st dung trong ldong mach.
2. T6n thuong khéng phu hop

Tén thuwong & than chinh bén trai khéng duoc
bao vé bdi tuan hoan bang hé tir cdc mach mau
khéc hodc ciu néi ddng mach vanh.

3. Bénh nhan khong phu hop



(1) Khéng thich hop cho phiu thuat bac cau 2. S0 d6 phu kién

mach vanh . s ° " , P

Bao bi san pham bao gom san pham va phu
(2) Khéng phu hop vé kich thuwde dung cu mé kién. N6i dung cla céc phu kién bao gém: thiét
duong (Sheath) do bat thuong vé gidi phau. bi x4, 6ng tiém, khoa hai chiéu, khda ba chiéu,

8ng néi dai, bd loc té bao, bd loc, khay thoat

(3) Thoi gian dong mau quad lau hoac khong thé nuéc va thiét bi dinh hinh,

thyc hién liéu phap khéang tiéu cau, chéng déng
mau. 1. Thiét bj dinh hinh

(4) Phan ng di irng nghiém trong vdi bat ky téc
nhan dugc ly nao duoc st dung trong qua trinh ) ! o
thwe hién thi thuat PC th6ng thu‘dng. LU'U Y: Thiét bi dinh hinh d3 duoc |ép san trong
o . san pham (6ng théng hat)
(5) Chire ndng that trai thap.
_ N 2. Syringe
(6) Nhiém khuan huyét hodc nhiém déc mau.

(7) Bién chirng xuat huyét.

(8) C6 thai hodc cé kha nang mang thai.
. . y 3. Ongndi dai
(9) Huyét dong khéng 8n dinh hosc séc. g notaal
(10) Bénh nang cla cac co quan ndi tang khac. = "_!"l'['J

(11) Bac si xac dinh rang viéc st dung san pham
khong phu hgp vi nhitng ly do khac vai nhirng ly
do d3d néu & trén. i

bl

Khoa 2 ng3, 3 nga

4. Cam S dung v&i Thudc, Thiét bj Y té

(1) Khéng st dung bat ky san pham nao chira
con, dung mdi hitu co, nhii twong gbc chat béo
hodc dau dé tranh lam hdng san pham va / hoic
lam hu hdéng I6p phd va nudc.

5. Thiét bjxa

(2) Khéng thue hién quan ly phuong tién tuong
phan thdng qua san pham tir hé théng kim
phun. Ap lic phun c6 thé gay hu hdng san
pham hodc lam cho huyét khdi con sét lai trong |
san phdm bj ddy vao mach méu. | ' |

6. BO loc & Khay

_-||.|

HINH DANG VA CAU TRUC |

1.So d6 thiét k& ; " )
MUC DICH, HIEU QUA

e L b SRR 1/ Dung dé loai bd, 1am tan huyét khéi dong

/{_'/ / A mach ngoai bién bang dudng can thiép qua da
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2/ Dung dé hat huyét khéi trong can thiép dong
mach vanh

THONG SO KY THUAT

1. D6 bén kéo cla dwdng ndi dng théng:

* Phan 40 mm gilra Truc gan va Truc xa

: = 5N

¢ Phan 40 mm giita Trung tdm va Truc gan

: = 5N

2. Su phu hop cta dau ndi: 1ISO594-1, 594-2
PHUONG PHAP SU’ DUNG

1. Chuan bi trudc khi st dung

(1) Kich thudc ap dung clia 6ng thdng dan
hudng va day dan huéng duoc sir dung cing
v@i san pham nhu duoc lvu y dudi day:

— Appiicable 1D of Applicable Guide Wire
r
Guiding Catheter {maximum diameter}
Mominal Size
[mimimum diameler)
GFr 0.070° {(1.78mm) 0.014" (0. 36mm}
TFr 0.080° (2.03mm) 0.0147 (0. 36mm)

ID: Inside Diameter : Bwong kinh long trong

(2) Kiém tra va xac nhan tirng thiét bi vé chirc
nang chinh xac.

(3) LAy san pham ra khoi bao bi (van con trong
vong bao vé).

(4) Xa san pham bang dung dich mudi heparine
trong khi git* san phdm trong vong bao vé. Pam
bao san pham khéng bi nhiém ban do bi day ra
khéi vong trong qua trinh xa nudec.

(5) Can than thao san pham ra khoi vong bao
ve.

(6) Két ndi 6ng ndi dai vai khdp ndi trén b tao
ki€u, va khéa voi vai 8ng ndi dai. Khi khong yéu
cau modt hodc ca hai 6ng néi dai va bd dinh kiéu,
hay két ndi truc ti€p khda voi vai sdn pham
hodc dau ndi bd dinh kiéu.

(7) Cho 10ml nuéc mudi d3 dwgce gan hda vao
Ong tiém va loai bé khdng khi cé trong ng tiém.
Nhu trén Hinh 1, gdn khoéa voi vao 8ng tiém va
ma& van khéa.

B ok [ & e Rt Stopoock ;
roduct (Cathater) Stylet  Ext, fubs Syringe

Hinh 1: Vi du vé su két hop / két ndi chia cac
phu kién

(8) St dung nwéc mudi cé trong 6ng tiém, xa
toan bé qua 6ng hat cha 6ng thong bao gom ca
khoa voi (va 8ng néi dai khi ¢ thé dp dung), lap
lai quy trinh néu khdng khi con sét lai va déng
khoa voi khi qua trinh hoan thanh.

(9) Gan thiét bi xa vao mot 6ng tiém riéng cé
chira nudc mudi va xa hoan toan long trong day
dan tir dau san pham (d3u cla long trong day
dan).

2. Chén san pham

(1) Theo Hwéng dan St dung clia bat ky duoc
pham hodc thiét bi nao dugc st dung két hop
v3i sdn pham, hdy chuan bi sdn pham trudc khi
dua vao.

(2) Dat dau day dan huéng vao ddu san pham
va |ap san pham cho dén khi dau san pham gip
dau day dan huéng.

(3) Can than 13p sdn phdm qua dau ndi van cam
mau va trong khi xac nhan dudi soi huynh
quang, tién san pham cho dén khi diém danh
dau mang bam phdéng xa dén vi tri muc tiéu.

(4) Khi déng van cha dau néi van cdm mau dé
giam thiéu mat mdu, khéng van qua chat dé
dua san pham vao tron tru va tranh lam hong
san pham.

(5) Thdo bd dinh hinh ra khoi san pham (néu bd
dinh kiéu d3 duoc st dung) ngat két néi 6ng mé
rong khoi bd dinh kiéu va két néi lai 6ng m&
réng vdi san pham.



3. HUt huyét khai

(1) Sau khi xac nhan vi tri cia san phdm dudi soi
chiéu tia X, kéo pit-tdng cla 6ng tiém trd lai thé
tich yéu cau va khda né & vj tri dudi dp suat am.
(2) M& khéda voi, tir tir tién tdi va rdt sdn pham
tai vi tri huyét khéi trong khi hat.

(3) Sau khi hat huyét khéi, dua san pham trd lai
vi tri gan noi huyét khéi ton tai.

(4) Sau khi dong khéa voi, thdo dng tiém.

(5) Néu can hut thém, loai bd vat liéu da hat
chira trong 6ng tiém, két ndi lai vdi san pham va
I&p lai cdc bwdce tir (1) dén (3).

4. Loai bd san pham

(1) Xac nhan hoan thanh hat huyét khéi.

(2) Xac nhan khéa voi & vi tri déng [thdo san
pham ma khéng déng khoa voi cé thé gy ra
tinh trang khong khi vao 6ng thdng dan hudng].

(3) Tlr tir 1ay san pham ra.

(4) Xac nhan khéng cé huyét khéi con sét lai
trong dau néi van cdm mdau. LAy huyét khéi con
lai ra khéi dau ndi van cam mau.

(5) N&u sdn pham dugc sir dung lai cho bénh
nhan, hay I3p lai thiét bi dinh hinh (néu duoc
yéu cau) vao trong sdn pham va bat dau quy
trinh ké tir khi xa lai.

CAC BIEN PHAP PHONG NGUA
1. Thén trong trudc khi sit dung

(1) Xac nhan théng sé ky thuat cda san pham va
cac thiét bj khac dugc sir dung cling véi kha
nang tuong thich.

(2) Khéng str dung san phdm néu bao bi hodc
bén trong bi hw hdng hodc nhiém ban.

2. Nhitng luwu y trong qua trinh s dung

(1) Ludn ludn dwa san pham vao trudce vi tri ban
d3au cla day dan hudng. Viéc 13p san phdm ma
khong cé day dan huwéng cé thé gay t6n thuong
thanh dong mach hoac bdc tach.

(2) Pam bao rang day dan huéng da duoc dit
dd xa so véi tén thwong muc tiéu. Khdong dat
day din hudng & vi tri xa cé thé lam day dan
hudng roi ra khoi long trong day dan, cé kha
nang gy tén thwong mach mau.

(3) Nén tha day dan huéng ra khdi long trong
day dan clia san pham, thao toan bd san pham
khdi bénh nhan va I3p lai ddy dan hudng.

(4) C6 thé cé dién trd cha san pham néu day
dan hudng bj vurdng. Viéc tiép tuc dua san
pham vao ma khéng khic phuc sy viéng viu cé
thé& dan dén hdng hodc dirt san pham va / hodc
day dan huéng.

(5) Truot day dan huwdng cé thé 1am gidm hiéu
suat x(r ly. Day dan huéng cé thé bj ket & dau
clia 6ng dan hudng khi rat sdn pham do day dan
bi 1dng tai vi tri cdng thodt clia day dan, dic biét
ddi véi cac trwdang hop xay ra hién twgng chiing
gitta 6ng dan huéng va cdng thoét ctia day dan
clia san pham . Loai bd d6 chung thira bang
cach di chuyén tir tir day dan huéng vé phia
trwdc va phia sau. C6 thé xay ra hu hong hoéc
gdy néu san pham hodc day dan huéng duoc xir
ly manh.

(6) Khi bang qua mot stent da dat trude dé vaoi
san pham, hdy dit trwdc san pham dé dam bao
rang dau san pham khdéng bj mac vao stent. C6
thé 1am hdng 6ng d& déng mach hodc san
pham.

(7) Can can than dé cac d6 dung khac (dao mé,
dao kéo, v.v.) lam hdng san pham. Néu xay ra
hw héng, ngay lap tirc ngirng sir dung san pham.

(8) Loai bo tat ca khdng khi cé trong san pham
va éng tiém.

(9) San pham chi nén dugc sir dung sau khi d3
ngam day da trong nudc mudi cd pha heparine.



N&u khong x4 sach san pham day d0 cé thé dan
dén déng mau hodc chat cadn quang trong dng
théng dan hudng, cling nhw [am gidm do nhon
cla lép phl wa nudce va anh huwdng tiéu cuc dén
viéc xtr ly.

(10) Khéng ép san pham vao hoic |y san pham
ra nhanh chéng d6i véi cadc doan dong mach,
cac duwdng phan nhanh hodc cac t8n thuong véi
hoéa rat ngoan ngoéo. San pham cé thé bj gap
khic hodc bi hdng, cling nhw dan dén tén
thwong dong mach.

(11) Viéc van hanh san pham phai duoc thyc
hién trong khi xac nhan vj tri cia huyét khoi
duwdi soi chiéu tia X. Pua sdn pham ra xa vij tri ¢
cuc huyét khéi cé thé lam huyét khéi tréi dén
phia xa va dau hit san pham cé thé hut vao
thanh ddng mach trong khi hit gay tén thuong
thanh dong mach.

(12) San pham phai dugc I3p vao va thdo ra can
than. Di chuyén san pham nhanh chéng cé thé
lam sdn pham bi gdp khc, lam hong long trong
day dan hudng hodc gay ra huyét khéi chay vao
giwvdng phia xa.

(13) Néu san pham bj cong, g3y hoac gdp khdc,
hay ngirng st dung ngay lap tirc. Tién hanh si
dung san pham trong tinh trang nay c6 thé lam
giam chirc ndng hat, 1am hong thém sdn pham
hodc c6 kha nang dé lai cic phan tach roi cla
san pham trong déng mach.

(14) Khéng xoay san pham trong qua trinh thao
tac. Viéc xoay san pham cé thé gy hv hong
hodc v& sdn phdm, cé kha ndng dé lai cac thanh
phan con sot lai trong mach mau.

(15) B3t san pham mot cach siéu chon loc bang
cach dat sdu 6ng thong din hudng. Diéu nay
gilp trdnh nhitrng tén thuong khdng can thiét
dén thanh déng mach khi dwa san phdm vao,
cling nhu gidm kha ndng huyét khéi trong 6ng
théng dan hudng bi day vao mach méu ngoai vi.

(16) Pam bao rang dau cla bd dinh hinh khong
lam héng san pham khi |3p lai kep dinh hinh.

(17) Pam bao rang mau hat, huyét khéi hodc
khéng khi chira trong 8ng tiém khong bj thoat
tlr 6ng tiém qua san pham.

(18) Dam bao rang mau da hut khong duoc
truyén nguoc lai vao bénh nhan. C6 thé xay ra
nhiém trung hodc cac tac dung phu cé thé xay
ra.

(19) Khi dat ng tiém dudi ap suat am, hdy can
than khong dé cac ngdn tay vudng vao gitra pit
tdng va than éng tiém.

(20) Thé tich huyét khdi hut thich hop duoc xac
dinh bai bdc si tryc ti€p, vai thé tich thich hop
duwoc thuc hién bang cach diéu chinh 8ng tiém.

(21) Khéng dwa san pham vao khi chua tién
hanh huat huyét khai. (Viéc dua san phdm vao va
hut huyét khai phai dwoc dién ra déng thoi). Co
kha ndng huyét khéi do san pham day di vao
mach mau xa gay tac mach.

(22) Ludn tién hanh hat huyét khdi véi bb dinh
hinh d3 duoc 1y ra khoi san pham dé tranh tic
ngh&n véi huyét khéi gay hit khéng hiéu qua.

(23) Dam bao hat dwgc thuc hién dé tranh
huyét khdi tiéu tan di vdo mach mau ngoai vi
hodc nhanh bén. Hoat déng dot ngdt cé thé gay
ra huyét khéi lam tac mach ngoai vi.

(24) Néu xac nhan duwoc sy gian doan cla dong
chay trong qua trinh hat huyét khéi, hay tir tir
kéo san pham trd lai cho dén khi dong chay
duoc thiét 1ap lai va tién lai dau hut san pham.
Khong duorc téilap dong chay, cé kha nang
huyét khéi mac ket trong sdn pham hodc & dau
san pham. Théo toan bd hé théng trong diéu
kién ap sudt am va xa toan bd hé théng. Ap suat
dwong qua san pham trong qua trinh hat huyét
khdi, cé thé cé kha ndng gay ra huyét khéi chay
dén mach mau xa.



(25) Néu sy gian doan cta dong chay dugc xac
nhan trong khi hat huyét khéi, hdy xac nhan
rang dé khong phai 1a thanh déng mach duwoc
hat. Hon nita, xac nhan rang 6ng thong dan
hudng khéng & trong tinh trang bi ném va dang
chay song song v&i dong mach vanh.

(26) Néu sy gian doan cta dong chdy dugc xac
nhan trong qua trinh hat huyét khai, loai bd
hoan toan toan bd hé théng trong diéu kién dp
suat am. Chi thdo san pham ra c6 thé khién
huyét khdi roi ra ngoai.

(27) Khi 18y sdn pham mot cach can than qua
&ng thong dan huéng cé dau mut san pham bj
tac ngh&n, hdy can than dé dam bao rang huyét
kh6i d6 khéng roi ra ngoai. Khi nghi ng& cé cuc
huyét khdi roi ra ngoai, hdy nhé bom rira sach
dng théng hudng dan trudc khi tién hanh cac
thao tac tiép theo dé tranh thuyén tac mach
mau.

(28) Khi 18y san pham ra (trir trudng hop huyét
khéi b ket trong 6ng théng dan hudng), luén
dam bao rang khoa voi & vi tri déng. Néu khda
voi khéng & vi tri dong, cé thé cé kha ndng
ngudi hat huyét khéi cé thé dugc dua lai vao
mach, hodc mau trong 6ng thdng dan huéng céd
thé dugc hat ra, c6 kha nang gy ra su dua
khong khi vao 8ng thong dan huéng.

(29) Trong khi thdo san pham, dung tay c6 dinh
phan gan cla day dan hudng. Day dan hudng
c6 thé bj thdo ra cling v&i sdn pham néu khoéng
duwoc c6 dinh. Hon nita, ¢6 gang gidi thiéu lai
san pham ma khong cé dinh day dan huwdng sé
lam roi day dan huéng ra khoi san pham.

(30) Khoéng xa phuong tién can quang hoac dua
6ng théng qua dau ndi van cdm mau dugc két
ndi véi sdn phdm néu huyét khai van con trong
dau ndi van cdm mau, vi huyét khéi cé thé chay
nguwoc vao mach mau.

3. Nhitng lwu y sau khi st dung

Vit bd sdn phdm nay nhu chat thaiy té va thuc
hién céc bién phap dé ngan ngira sy 13y lan cé
thé xay ra.

4. Sy kién bat loi

Céc sy kién bat lgi ¢ thé xay ra bao gom,
nhuwng khéng gi¢i han, nhirng diéu sau day:

T& vong, nhdi médu co tim, xuat huyét ndi tang,
tu mau, rung that bao gém loan nhip tim, tang
huyét dp, ha huyét ap, bién chirng xuat huyét,
co that dong mach, dot quy, thuyén tac doan
xa, tac ddong mach hodc doan bac cau, bdc tach
hodc thing ddng mach hodc tén thuong, dau
that nguc khong 6n dinh, phan ng thudc hodc
di &ng phan &ng vdi phwong tién can quang,
nhiém trung, 16 rd déng mach, thuyén tac khi,
béc tach ddng mach, mat mau tir chd choc,
thi€u mau cuc bd do lam phat trong thoi gian
dai, huyét khéi néi mach, buén ndn hodc nén,
danh tréng nguec, nhip tim nhanh, nhijp tim
cham.

PHUONG PHAP BAO QUAN, THO1 HAN SU’
DUNG VA CAC CACH KHAC

1. Phuong phap luwu trir

(1) Bao quan san pham & noi c6 nhiét d6 phong,
khdng tiép xuc v&i nhiét d6 va dé 4m cao hoac
anh nang truc ti€p va thuc hién cac bién phap
phong ngira thich hop dé ddm bao san pham
khéng tiép xuc vdi nude.

(2) Tranh nghiéng, rung va va dap (ké ca trong
qua trinh vin chuyén) va bao quan trong méi
trwdng an toan, 6n dinh.

(3) Khéng luu trit gan héa chat hodc & nhirng
noi thiét bj cé thé tiép xuc vai khi.

2. Thoi han st dung

S dung san pham nay trudc “ngay hét han”
duoc ghi trén nhan bao bi.

3. Phwong phap khir trung



G6i san pham d3 duogc khir trung bang céch tiép
xuc vdi Khi Ethylene Oxide (EtO) va khong co y
dinh tiét trung lai.

BAO HANH SAN PHAM VA HAN CHE KHAC
PHUC

TON TRONG POl V&1 BAT KY VA TAT CA (CAC)
SAN PHAM CUA GOODMAN DUQC NGHIEN cPU
HOAC PUQC MO TA TRONG CONG BO NAY,
KHONG cO BAO DAM RO RANG HOAC NGU Y VE
BAT KY HINH THU'C NAO, BAO

GOM VA KHONG GIOI HAN BAT KY BAO PAM
NAO CUNG CO Y PINH VE KHA NANG HAY MUC
DiCH. CONG TY TNHH GOODMAN VA CAC CONG
TY CO PHAN CUA NO (“GOODMAN") SE KHONG
CHIU TRACH NHIEM PHAP LY DOI VOI BAT KY
THIET HAI TRUC TIEP,

sy cO, HAU QUA HOAC KHAC LIEN QUAN DEN
VIEC SU DUNG, SU’ DUNG LAl HOAC BAT KY TRA
LOI NAO KHAC CUA SAN PHAM LIEN QUAN (S)
NGOAI TRU NHU DU'QC CUNG CAP RO RANG
THEO LUAT AP DUNG. KHONG NGU'O1 NAO €O

QUYEN RIENG NGU'O!I GUI HANG V&I BAT KY
SU DAI DIEN HOAC BAO DAM NAO. BAT KY MO
TA SAN PHAM HOAC DICH VU HOAC THONG SO
KY THUAT NAO CO TRONG BAT KY VAT LIEU IN
AN NAO CUA GOODMAN, BAO GOM CONG BO
NAY, LA CO Y NGHIA LA MO TA CHUNG SAN
PHAM LIEN QUAN TAI THOI DIEM SAN XUAT VA
KHONG SU’ DUNG BAT KY DIEU KHOAN NAO
KHAC HOAC BAO DAM NAO KHAC.

THAM KHAO
Bac sT nén tham khao tai liéu hién hanh vé viéc

nong bdng, chang han nhu tai liéu dwoc xuat
ban bdi ACC/AHA

NHA SAN XUAT

Goodman Co., Ltd. Goodman Seki Facility
501-2 Kamishirokane, Seki-shi, Gifu-ken 501-
3947, Japan

NHA SAN XUAT HOP PHAP

Goodman Co., Ltd.

5F KDX Nagoya Sakae Building

?—5-3 Sakae, Naka-ku, Nagoya, Aichi 460-0008,
ap



